INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta de pe flacoane : 10, 50, 125 doze
Eticheta de pe pungi : 50 doze

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn MH-One
Emulsie injectabild pentru porci

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Comporzitie calitativi Compozitie cantitativa (2.0 ml dozi)
Substante active:

Mycoplasma hyopneumoniae, RP" (nediluat) > 1.00

inactivatd, tulpina P-5722-3

Adjuvanti:

Carbopol #941 4.00 mg

Squalane™ 3.24 mg

Excipienti:

Tlomersal 0.20 mg

" Unitatea de Potentare Relativd determinatd prin metoda ELISA prin cuantificarea antigenului
(testul de potentare in vitro) a seriilor nediluate comparativ cu un vaccin de referinta.
"Componente ale MetaStim (contine de asemenea Pluronic L-121 si Polisorbat 80).

3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Emulsie injectabila gri-maronie .

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacoane de 10, 50, 125 doze
Pungi din plastic de 50 doze.

| 5. SPECH TINTX |

Porci in varstd de minim 7 zile.

[6. INDICATH L

Pentru imunizarea activa a purceilor in varstd de minim 7 zile cu scopul de a reduce leziunile
pulmonare cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

O doza de 2 ml / animal se administreaza intramuscular, in regiunea gatului, la purceii cu varsta de
minim 7 zile.

Agitati vaccinul Tnainte de administrare si din cand in cand in timpul procesului de vaccinare.

8. TIMP DE ASTEPTARE




Zero zile.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupé deschidere, folositi imediat.

\Ll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE '
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

A se citi prospectul.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAD{
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ ‘

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinari.

| 14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la iIndeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii din carton cu flacoane : 1 x 10, 50, 125 doze

Cutii din carton cu flacoane: 10 x 10, 50, 125 doze

Cutii din carton cu pungi: 1 x 50 doze

Cutii din carton cu pungi: 10 x 50 doze

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn MH-One
Emulsie injectabild pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Comporzitie calitativi Compozitie cantitativa (2.0 ml doza)
Substante active:

Mycoplasma hyopneumoniae, RP’ (nediluat) > 1.00

inactivat, tulpina P-5722-3

Adjuvanti:

Carbopol #941 4.00 mg

Squalane”™ 3.24 mg

Excipienti:

Tiomersal 0.20 mg

" Unitatea de Potentare Relativa determinati prin metoda ELISA prin cuantificarea antigenului
(testul de potentare in vitro) a seriilor nediluate comparativ cu un vaccin de referinta.
Componente ale MetaStim (contine de asemenea Pluronic L-121 si Polisorbat 80).

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila de culoare gri-maronie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii carton: flacon de 1 x 10, 50, 125 doze
Cutii carton: flacoane de 10 x 10, 50, 125 doze
Cutii carton: pungi de 1 x 50 doze

Cutii carton: pungi de 10 x 50 doze

| 5. SPECII TINTA

Porci 1n vérsta de minim 7 zile.

| 6. INDICATII

Pentru imunizarea activd a purceilor in vérstd de minim 7 zile cu scopul de a reduce leziunile
pulmonare cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.

7.  MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE

O dozi de 2 ml / animal se administreaza intramuscular in regiunea gatului, la purceii cu vérsta de
minim 7 zile.

Agitati vaccinul inainte de administrare si din cAnd in cand 1n timpul procesului de vaccinare.



B

TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

o.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
A se folosi imediat dupa deschidere.

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13.

MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera numai cu prescriptie veterinara.

14.

MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

| 16.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}




